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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Broxivan 3 mg/ ml solutie orala
Clorhidrat de ambroxol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau agsa cum v-a Spus

medicul dumneavoastra sau farmacistul.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5 zile (3 zile in cazul copiilor cu varsta sub 6 ani) nu va simtiti mai bine sau daca va
simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Broxivan si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Broxivan
Cum sa luati Broxivan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Broxivan

Continutul ambalajului si alte informatii

SukrwdE

1. Ce este Broxivan si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a acestui medicament este ambroxolul care apartine unui grup de medicamente
numite mucolitice, care au rolul de a reduce vascozitatea mucusului pentru a fluidiza si facilita
eliminarea lui.

Acest medicament este indicat pentru tratarea afectiunilor care necesita dizolvarea mucusului din
bolile de la nivelul bronhiilor si plamanilor la adulti, adolescenti i copii de la varsta de 2 ani.

Daca dupa 5 zile (3 zile in cazul copiilor cu varsta sub 6 ani) nu va simtiti mai bine sau daci va simtiti
mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Broxivan

Nu luati Broxivan

- Daca sunteti alergic la clorhidrat de ambroxol sau la oricare dintre celelalte componentele ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- Daca copii au varsta sub 2 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Broxivan, adresati-va medicului sau farmacistului:

- Daca aveti afectiuni ale rinichilor sau ale ficatului severe, adresati-va medicului inainte sa
utilizati acest medicament;

- Daca aveti o afectiune a activitatii motorii a bronhiilor (probleme ale plamanilor) asociata cu o
secretie abundenta (risc de blocaj cu mucus), nu utilizati acest medicament;
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- Dacai ati dezvoltat o eruptie trecdtoare pe piele (inclusiv leziuni ale mucoaselor, cum sunt
mucoasa bucald, faringiand, nazald, oculara si genitala) opriti administrarea Broxivan si
adresati-va imediat unui medic. Au fost raportate reactii severe la nivelul pielii asociate cu
administrarea ambroxolului;

- Daca suferiti de intoleranta la histamina (alergie la alimentale bogate in histamind). Trebuie sa
evitati tratamentul de lunga durata deoarece substanta activa a acestui medicament poate
influenta metabolismul histaminei si poate duce la simptome de intoleranta (cum sunt durere de
cap, secretii nazale, mancarime);

- Daca aveti predispozitie de a dezvolta ulcer peptidic deoarece medicamentele mucolitice (cum
este acesta) pot distruge bariera gastrica. In acest caz, nu trebuie sa utilizati acest medicament.

Copii

Acest medicament nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 2 ani.

In cazul copiilor cu varsta intre 2 si 4 ani cu tuse persistenta si recurenta este necesar control medical
Thainte de Tnceperea tratamentului.

Broxivan impreuna cu alte medicament
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu exista interactii cunoscute intre ambroxol si alte medicamente.

In timp ce luati Broxivan nu trebuie si luati medicamente care inhiba reflexul de tuse (asa numitele
antitusive). Reflexul de tuse este important pentru eliminarea prin tuse a mucusului fluidizat, acesta
fiind astfel indepartat din plamani.

Broxivan impreun: cu alimente si bauturi
Broxivan poate fi utilizat cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu exista dovezi privind reactiile adverse in timpul sarcinii. Totusi, nu ar trebui sa utilizati acest
medicament In primele 3 luni de sarcina.

Clorhidratul de ambroxol este excretat in laptele matern si de aecea nu este recomandat a se utiliza
Broxivan in timpul alaptarii.
Studiile efectuate la animale nu indica un efect daunator direct sau indirect asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculeleor si a utilajelor

Nu au fost efectuate studii privind efectul ambroxolului asupra capacitatii de a conduce sau de a utiliza
utilaje. Totusi, nu existd dovezi privind efectele acestui medicament asupra acapacitatii de a conduce
sau de a folosi utilaje.

Broxivan contine acid benzoic
Acest medicament contine acid benzoic 0,51 mg pe ml.

Broxivan contine sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu pe ml, adica este practic ,,lipsit de
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Broxivan



Utilizati intotdeauana acest medicament exact asa cum este mentionat in acest prospect sau cum V-a
spus medicul sau farmacistul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumenavostra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Nu utilizati acest medicament mai mult de 5 zile (3 zile pentru copii cu varsta sub 6 ani) fara sa
discutati cu medicul dumneavoastra.

Doza recomandata
Adulti
10 ml de 3 ori pe zi (la fiecare 8 ore), adicd o doza zilnica de 90 mg clorhidrat de ambroxol.

Copii si adolescenti
Adolescenti cu varsta peste 12 ani
10 ml de 3 ori pe zi (la fiecare 8 ore), adica o dozi zilnicd de 90 mg ambroxol.

Copii cu varsta intre 6 si 12 ani

5 ml de 2-3 ori pe zi (la fiecare 8-12 ore, la nevoie) adica o doza zilnica de maximum 45 mg clorhidrat
de ambroxol. Dupa 2-3 zile, odata ce starea se Tmbunatateste, doza poate fi redusa la 12 ore, de 2 ori
pe zi.

Copii cu véarsta intre 2 si 5 ani
2,5 ml de 3 ori pe zi (la fiecare 8 ore) adicd o doza zilnicd de maximum 22,5 mg clorhidrat de
ambroxol. Dupa 2-3 ori cand stare se imbunatateste, doza poate fi redusa la 12 ore, de 2 ori pe zi.

Broxivan se poate utiliza cu sau fara alimente.
Pentru a usura utilizarea, ambalajul solutiei orale contine si 0 masurad dozatoare.

Trebuie sa va adresati medicului daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau dupa 5 zile (3 zile
n cazul copiilor cu varsta sub 6 ani).

Daci utilizati mai mult Broxivan decat trebuie

Nu se cunosc situatii de intoxicare cu ambroxol.

Daca in mod accidental utilizati mai mult medicament decat trebuie, pot aparea reactii adverse.
Simptomele unei supradoze sunt mentionate la reactii adverse atunci cand luati ambroxol la dozele
recomandate §i este necesar un tratament pentru simptomele de supradoza.

Daca uitati sa utilizati Broxivan
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacai ati intrebari suplimentare despre cum sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

- Modificarea gustului

- Greata

- Sensibilitate scazutd la nivelul gurii si a faringelui (tubul care coboara spre stomac si plamani)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- Diaree



- Varsaturi, dispepsie
- Gura uscata
- Durere abdominala

Rare (pot afect pana la 1 din 1000 persoane)
- Reactii alergice

- Eruptie trecatoare pe piele

- Urticarie

- Gat uscat

Cu frecventa necunoascuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Reactii anafilactice inclusiv soc anafilactic (o reactie alergica care pune viata in pericol)

- Angioedem (umflarea rapida a pielii, tesutului subcutanat, tesuturilor mucoase si submucoase)

- Prutit (mancarime pe piele)

- Reactii adverse severe (inclusiv edem polimorf, sindrom Stevens-Johnsons/ necrolizi
epidermica toxica si pustuloza exantematica generealizata acuta)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Broxivan
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,EXP”. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective. Dupa prima deschidere a flaconului, medicamentul poate fi
utilizat timp de 6 luni.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
A nu se congela.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si informatii suplimentare

Ce contine Broxivan

- Substanta activa este clorhidratul de ambroxol. Fiecare ml de solutie orald contine clorhidrat de
ambroxol 3 mg .

- Celelalte componente sunt: sucraloza, acid benzoic, hidroxietilceluloza 10900- 20300mPAs,
edetat disodic, aroma de cirese pulbere, aroma uscata de vanilie pulbere, acid clorhidric
concentrat, hidroxid de sodiu, apa purificata.

Cum arata Broxivan si continutul ambalajului


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Broxivan se prezinta sub forma de lichid incolor pana la usor galbui, limpede, cu aroma de vanilie si
cirese.

Ambalajul contine un flacon de sticla brun tip III a cate 100 ml, 125 ml sau 150 ml, sigilat cu un capac
din plastic cu inchidere securizata pentru copii si inel de etansare. Flacoane sunt ambalate in cutii de
carton impreuna cu o masura dozatoare din plastic.

Capacitatea masurii dozatoare este de 2,5 ml, 5 ml si 10 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatie de punere pe piata si fabricantul

Detinétorul autorizatie de punere pe piata
Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street, 3011, Limassol, Cipru

Fabricantul

Medochemie Ltd.

(Cogols Facility), 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol,
Cipru

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarea denumire comerciala:

Portugalia Broxivan
Bulgaria Broxivan
Cipru Broxivan
Lituania Broxivan
Malta Broxivan
Slovacia Broxivan
Spania Broxivan

Acest prospect a fost revizuit Tn mai 2022.



